
KT]LLAI\IMA TALiMATI

TilI{GCOMOD Yo0.5 96z damlasr
Gdze uygulanrr.

o Etkin mtddeler: I ml igeri[inde,6.84 mg Timolol maleat bulunur.
o Yardrns madde(er): Sodyum dihidrojn fosfat, disodyum fosfat, enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLANMA TALilUA.TINI dikkattice
okuyunuz, glinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt sakloyma. Daho sonra tebar ohtmoya ihtiyag &ryabilirsiniz.
. EEer ilarc sorulartna olursa" liltfen doHorrmuza vE)a eczacmaa dontgma.
o Bu ilag kisisel oltak sizin igin regete edilmigtir, baskalartna vermeyiniz.
o Bu ilacm hilantmt srasmda, doHora veya hastaneye gitti{inizde dofuorunuza bu ilact

ful I and rfin a t s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yazilanlua cynen uyunuz. ilaq halhnda size hnerilen dozun dqmda

yilksehveyo dilgfrk doz hilanmayruz.

Bu Knllanma Talimatnda:

1. fIUACOAOO nedirve ne igin kullaruhr?
2. firuO-COltOO'u hullannadon 6nce dikkd edilmesi gerekcnlcr
3. TiMO-COMOD nasil hullontur?
1. Olast yon ethiler nelerdir?
5. rktocOltoo'un saklanrmtsr

Baghklan yer almaktadrr.

1. TiMGCOMOD nedirve ne igin kullanilrr?
T|MO-COMOD gozdeki i9 basmcm diigiirtilmesinin gerekli oldu[u EOz hastahklarrnda

kullanrlmaktadrr.

rluo-couoD aga[rdaki durumlarda kullanrlmakadrr;
. Yukselmig 96z igi basmg (oktiler hipertansiyon)
. Kronik aglk aglh glokom (goz igi basmcmm artrnast)
. Merce[in grkanlmasl sonrasl glokom
. Bagka tedaviler yeterli olmadlfimda konjenital glokom.

2. TiMGCOMOD'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TiMG'COMOD'u aga[rdaki durumlarda KULLAI\III{AYINIZ
Eler timolol maleat veya TIUO-COMOD bilegenlerinden birisine kargr agrn hassasiyetiniz (alerji)

varsa veya aga$rdaki hastahklann herhangi biri sizde mevcut ise;
. Solunum yollannm agm tepkimesi durumunda (brongiyal hiperreaktivite)
. Mevcut veya gegmigte var olan brongiyal asflm
. Kronik-obstriiktif solunum yollarr hastah[r (uzun siireli brongiyal astrm ve brongit)



. Yava$lamlg kalp atrmr

. 2. ve 3. derece kalp blo[u (AV-Blogu)

. Agikar kalp yefinezli[i (ilagla tedavi gdrmemig kalp yetmezli[i)

. Kalp kaynakh gok

. Alrr alerjik nezle (burun mukozast iltihabt)

. Kornea ile ilgili beslenme bozuklu[unda

. Kornea ile ilgili beslenme bozuklu$unda

. $ekerhastah[l. Kanrnrzdatiroid hormonlannm agrrr ytikselmesi riski

. Alerji oluqturan maddelere kargr gok giddetli yan[ ani agrn duyarhhk (anaflaksi)
hikayesi

. Kas gtigstizlUlii

Bu uyanlar, ge.gmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doltorunuza
dan$tntz.

fiUOCOMOD'un yiyecek ve igecek ile kullemlmasr
finAOCOUOn yemeklerle birlikte veya ag kama almabilir.

Hamilelik
ilaa htilanmodot iince doktonmtaavqla eczactnua darugma.

fiUO,COUOD'un hamilelikte kullanrmrna iligkin il kontrollii gahgmalar bulunmamaktadr. Bu
sebeple fiUO-COtvtOD sadece, doktor tarafindan yarar-risk delerlendirilmesi yaprld*:tan sonra

kullanrlmahdrr.
Tedaviniz srasmda hanile oldufinuzu fark ederseniz hemen dohorunza veya eczacmaa

darugtna.

Emzirme
llaa htllanmadan dnce dohonmuza vsya eczocrnua darugma.

T|MO-COMOD'un emzirme doneminde kullammma iligkin iyi kontrollii gahgmalar

bulunmamaktadr. Bu sebeple fiUO-COtttOO sadece, doktor tarafindan yarar-risk

de[erlendirilmesi yaprldtktan sonra kullanllmahdr.

Arag ve makine kullanlml
fiUOCOUOD uygun kullanm ve normal dozlarda uygulandr[rnda da g6rme bularuklt$ ve

dolayrsr ile arag ve makine kullanrmr sonrasrnda performans dtigiigiine neden olabilir. Bu durum

tizellikle alkol ile birlikte almdr[mda gegerlidir.

TiMO.COMOI)'un igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakhnda dnemli bilgiler
T|MO-COMOD sodyum igerir. Ancak kullanrm yolu nedeni ve dozu nedeniyle herhangi bir uyan

gerekmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Eg zamanfu olarak kullanrlan adrenalin igerikli 96z damlalarr (arfrnrg g0z ig basrncmrn

diigtirtilmesine yarayan bagka bir ilag) gdzbebelinde geniglemeye neden olabilir. Timololiin gdzig
basmcmm diigiiren etkisi, eg zamanh olarak kullanrlan adrenalin veya pilokarpin igerikli 96z



damlalanmn kullanrmryla (artnrg 96z ig basmcmrn dtigiiriilmesine yarayan bagka bir ilag)
arfinaktadlr.

Beta reseptdr blokdrlerin sistemik olarak (yiiksek tansiyon ve kalp damarlannrn tedavisinde
kullanllan ilaglar) eg zamanh ahnmasr, kalp ve damar sisteminde oldulu gibi gdzde de (basrng

diigmesi) her iki ilacrn aktivitesinde gift taraflr olarak bir artrga yol agabilir.

fiUOCOUOO yiiksek tansiyonun diigiiriilmesinde ve kalp rahatsrzhklannrn tedavisinde

kullanrlan ilaglarla egzamanh olarak almmasmda (iirn. Kalsiyum antagonistleri, rezerpin igerikli
preparatlar veya beta resept6r blok6rleri) kan basmctnda dtigme ve nabzda belirgin azalma gibi
istenmeyen yan etkiler daha srk meydana gelebilir.

CYP2D6 inhibitiirleri: CYP2D6 inhibitOrleri (kalp ritim bozukluklannm tedavisinde kullanrlan
ilaglar 6rn. kinidin, SSN) ve timolol ile kombine tedavi uygulandrfrnd4 iirn. dtpiik kalp hrzr,

depresyon raporlanmr gtlr.

Not:
llave olarak bagka giiz damlasr veya gilz merhemi kullanrlacaksa, ilaglann uygulanmalarr 15

dakika amyla gergeklegtirilmelidir. Gtiz merhemleri daima en son olarak uygulanmahdr.

E$er regeteli ya da regetesiz herhoryi bir ilaa gu otda hilotryorsana vE)a son zarnoiluda
htllandmasa liltfen doWorunuzavqla eczacmaa bunlar halhnda bilgi veriniz.

3. TiMGCOMOD nasrl kullamhr?
Uygun kullammve doz./uyguhma srkhfr igin talimatlar:
fiUO,COtvtOD'u daima doklorunuzun size s6yledi[i pekilde kullanm. E$er emin de[ilsariz
doktorunuza v ey a ecr:ctn za danqtruz.

Hekim tarafindan farkh bir bigimde dnerilmedikge olalan doz:

Tedavi baglangrcrnda ilgili gdze giinde 2 defa birer damla damlatrlrr. GOz i9 basmcmm diizenli
kontroller altrnda istenilen de[ere gelmesiyle, doz doktor tarafindan giinde I defa birer damlaya

dtig0rtilebilir.

1|UO,COUOD ile tedavi genel olarak uzun bir tedavidir. Bu tedavinin kesintiye u$apast veya

dozunun defiigtirilmesi sadepe doktor tavsiyesiyle gergeklegtirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan iince kapa[r grkanmz.TtMO-COMOD'un ilk kullanrmr tincesi gige damlahk agalrya

gelecek bigimde agag dogu tutulur ve gige ucundan ilk damlalar grkana kadar gigenin tabanrna

6ashnlrr. $ige datra sonra miiteakip kullanrm igin hazrrdlr. $igeyi damlahk agalrda duracak bigimde

agaSr dofru tutunuz ve gige tabanmm orta ktsmma hzh ve giddetli bir bigimde basfinruz.Bu sayede

darrlanm salryerilmesine yarayan mekanizma harekete gegirilir. COMoD@-sisteminin tizel valf
tekniEi sayesinde damlalann boyutu ve damlatma hrzr gige tabanma yiiksek baslng uygulanmasr

durumunda dahi aynl kalmaktadn. Bagmzr hafifge arkaya attntz, alt gdz kapa$nr gbdln tizerinden

biraz kaldmntz ve gigeye hafif bir basrng uygulayarak konjunktiva torbasma I damla damlatrnrz.

Sonra gdz kapaklannrzr slvlntn egit bigimde da$rlabilmesi igin yavagga kapattruz. Kullandrktan



sonra $i$enin kapafrnl srkr bir bigimde kapatrnrz. Liitfen damlahlrn kuru olmastna dikkat ediniz.
Damlatna esnasmda damlahlrn gdz v eya ciltle temaslndan kagrnrlmahdrr.

Delitikyeg gnrplan
Yeni do[anlarda bazr gegici solunum durmasr (apne) vakalarr bildirilmiqtir. Merkezi sinir
sistemine (beyin ve beyinci$in dahil oldu[u sistem) olasr etkiler nedeniyle erken do[an bebeklerde

ve yeni do[anlarda uygulanmasr tavsiye edilmez. Yeni do[anlar ve stit gocuklarmda viicut
agrrhlrna ba$r olarak yiiksek dozlarda tiim viicudu etkileyen yan etkilerin olugma riski vardrr. Bu
nedenle stit gocuklannda do$u teghis dnemlidir.

Qocuklarda kullanrmr: Veri yoktur.
Yaghlarda kullanrm: Veri yoktur.

6zel kullanrm durumlan:
Iliibrek/IGreciler yetmezlili: Veri yoktur.

E$er TLMGCOMOD'vru etkisinin Cok gilClii veyo zaytf oldufima dair bir izleniminb vu ise

doHorurutz veya ecz(rcrna ile kanu$tmuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla T|M(LCOMOD kullandrysanz:
Kalp, kan dolagrmq solunum sistemi veya beyin fonksiyon hastalftlanna benzer agm doz belirtileri
mefana gelebilir. Eler ciddi rahatszhklar g6riiltirse, en krsa stirede doktorunuza baEvurunuz.

TiMO-COMOD'dan htllanmotu gerekcnden fazlasmt htllanmrysanu bir doHor veya eczact ile

konugutttz.

fiuOcOuOo'u kullmma5n unutursamz
Unutulan dozu mtimktin oldu[unca gabuk alm ve doktorunuzun tavsrye ettiSi veya belirtilen Tarnaun

arahfrnda ilacmm uygulamaya devam ediniz.

(Jnutulan dozlmr dengelemek igin gtfi doz almaymu.

TiMGCOMOD ile tedavi sonhndrnldr[rndaki olugebilecek etkiler
Yiiksek gdz ig basrncmm hastada ratratszhk vermeden uzun siire mevcut olabilece$i hususuna

dikkat 
"dinir. 

Buna rafmen gtizde hasarlar meydana gelebilir. Bu sebeple gtirme yetenefinizin

korunmasr igin diizenli tedavi dnemlidir.

4. Olasr yan etkiler.nelerdir?
TUm ilaglar gibi TiMO-COMOD 'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.
Yan etkilerin de[erleri aqa[rdaki detaylara dayanmaktadrr.

Qokyaygrn: l0 kigide l'denfazla
Yaygrn: 100 kigide I'den fazla
Yaygrn olmayan: 1000 kigide l'den fazla
Seyrek: 10.000 kigide l'denfazla
Qok seyrek: 10.000 kigide l'den daha azveya bilinmiyor.



Olasvan etkiler
Gtizler:
Konjunktiva, kornea ve gdz kapa[r kenarlannda iltihaplanma, g6rme bozukluklan gibi g6zde

tahriqler ve kuruluk hissi mtimkiindiir. Qok seyrek olarak, gift gdrme veya iist giiz kapa$nda
sarkma bildiri lm igtir.

Giize uygulanan ilaglarda sadece gdzlerde de[il, vticudun di[er b6lgelerinde de yan etkiler
meydana gelebilir. fi}UO-COUOO uygulamasrnda, bu etkin maddenin sistemik tedavisinde (beta

reseptiir blokOrler) meydana gelen aynr yan etkiler meydana gelebilir.

Solunumyollmt:
f[r,tO-COUOO solunum yolu direncini artrabilir. Ozellikle bronglann daralmrg hastalarda (iirn.
brongiyal astrm) solunum yetnezlili meydana gelebilir.

cilt:
Lokal veya yaygm d6kiintiiler, tirtiker (kurdegen) ve sag diikiilmesi gibi agrl hassasiyet

reaksiyonlan bel irtilm i gtir.

Kalp4olastm sistemi:
Ozellikle kalpdolagrm rahatsrzh[r olan hastalarda, yavaglamrg veya dtizensiz kalp atrmr, kan

basmcmda dtgme, kalp garprntrsr, kalp bloEu (AV-blogu) ve kalp yamezli[i gibi yan etkiler
meydana gelebilir. Bunlardan baqka serebrol iskemi (beyne giden kan aklmmm azalmasr) de

olugabilir. Qok nadir durumlarda kalp durmasr ve inme bildirilmi$ir.

Genelyan etkiler:
Bag agrsr, bag ddnmesi, depresyon veya beyin verimlili$inde krsrtlama gibi belirtiler ortaya

grkabilir. Bunun yanrnda halsizlik ve bulantr bildirilmigtir.

E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhongi bir yan etki ile kogtlogtsantz
dofuonmuzu veya eczacrnat bilgilendiriniz.

5. TiMGCOMOD'un Saklanmasr
ffiUO-COUOO'u gocuHum gdremeyece{i, erisemeyecefiyerlerde ve ambalaitnda s*layma.

25 "C'rrlrl' altrndaki oda srcakh[mda saklaymrz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.
Ambalajmdaki son htllanma trihinden sonra TIMO-COMOD'u htllanmayma.

Agldrktan sonra kullamm sfiresi
fhr,tO'COUOD'u agrldrktan sonra 12 hafra kullanabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:
Biem ilag San. ve Tic. A.$.Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tando!3n- ANKARA

ttraXi:
URSAPHARM, Industriestr., D-66 I 29 Saarbriicken, Tel. : 06805 192 92-0,
Faks: 06805 192 92-88, Email : info@ursapharm.de



Bu htllanma talimafi --/--/---- tarihinde onaylanmqtr.


